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Los integrantes de la Comision de Expertos anteriormente referida han
realizado los estudios encomendados por la Direccién General de Calidad.
Acreditacion, Evaluacion e Inspeccion de la Consejeria de Sanidad y Consumo
de la Comunidad Auténoma de Madrid emitiendo el presente Informe Técnico.

1.- ANTECEDENTES

Con objeto de conocer la problematica que ha motivado el estudio que se
presenta hemos considerado de utilidad realizar un analisis de los hechos
desde su inicio y que se resumen a continuacion.

1.1 Primera Inspeccién

La Direccion Gerencia de Atencién Especializada del Area IX solicitd con fecha
16 de junio del 2003 a la Direcciéon General del IMSALUD Ia realizacién de una
Auditoria Externa a fin de esclarecer los hechos constatados en el Acta 11/03
(del 3 de abril) de la Comisién de Mortalidad del Hospital Severo Ochoa de
Leganés, en cuyo punto tercero se hace referencia a una revisién de Historias
Clinicas de fa Unidad de Urgencias-en la que s e habian d etectado “algunos
casos de muerte en posible relacién con tratamiento farmacoldgico, todos con
el propésito de sedacién terminal”. Se acord6 “evaluar las Historias Clinicas de
los fallecidos en éstas condiciones para tener mas datos sobre el tema”,

En el punto cuarto de la misma Acta se hacia constar que “algunos pacientes
permanecen en el Area de Urgencias hasta 3 dias antes de fallecer” ” por lo
que la Comision de Mortalidad considerd que dicha Area de Urgencias era
inadecuada para realizar las sedaciones. (Anexo ).

En el informe de la auditoria realizada se recomends la elaboracion de un
protocolo para el manejo de éste tipo de pacientes en todo el Hospital y que se
estableciese una comision especifica que realizara un seguimiento y evaluara
los casos. Hasta tanto, se deberian cumplir las instrucciones cursadas el 13 de
Junio de 2003 por parte de la Gerencia, en las que se establece que cuando
sea necesario realizar sedaciones, éstas deberan llevarse a cabo en la Unidad
de Cuidados Paliativos de Medicina Interna. (Anexo ).

En razén de estas propuestas la Direccién del Centro promovid la creacion de
una Comision Clinica del propio Hospital con objeto de sistematizar las
actuaciones medicas en este campo mediante la elaboracion de un protocolo o
guia de practica clinica de sedacion en pacientes en situacion terminal.

Segun consta en las correspondientes actas de las reuniones celebradas los
dias 1, 10 y 17 de diciembre del afio 2003; 28 de enero y 11 de febrero del
2004 (Anexo lll). Se redacto y aprob6é un protocolo denominado
‘Recomendaciones para la Sedacién del Paciente en Situacién Terminal”, que

suscribieron los seis facultativos participantes en las reunionesiéfﬁxexo v).
i
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Acto seguido se cre6 una Comisién de Seguimiento de las actuaciones clinicas
relacionadas con la sedacién de pacientes en situacion terminal, presidida por
el entonces Director Médico e integrada por seis facultativos representantes de
los Servicios de Medicina Interna (Paliativos), Oncologia, Anestesia, Unidad de
Cuidados Intensivos y el Coordinador de Urgencia.

En la primera reunion se acordoé revisar las Historias Clinicas procedentes de la
Comision de Mortalidad, tanto de pacientes sedados, como de los candidatos a
sedacion no sedados y remitir una nota a los miembros de dicha Comision de
Mortalidad para que en la proxima reunién seleccionasen los casos pertinentes.

En las siguientes reuniones se analizaron las Historias Clinicas de 25 pacientes
que, segun criterio de la Comision, no cumplian las recomendaciones
establecidas. Se identificaron 13 casos de pacientes en los que se les habia
aplicado sedaciones con diversos tipos de irregularidades fundamentalmente
con indicaciones y/o tratamientos inadecuados (Anexo V).

Como consecuencia de dicho analisis la Direccion Médica solicitdé por escrito a
cuatro médicos responsables de éstas sedaciones que en un plazo no superior
a 72 horas expliquen las causas que llevaron a no seguir las recomendaciones
aprobadas por el Hospital para la sedacion. Estos facultativos contestaron por
escrito los motivos de sus actuaciones y expresaron el no haber estado
suficientemente informados de la existencia de las recomendaciones,
comprometiéndose todos, salvo uno, a seguirlas en el futuro (Anexo Vi).

Cabe destacar el hecho de que por parte de la Direccién del Centro después de
éstos hechos no adoptd medida alguna para evitar la continuacion de éstas

practicas irrequlares.

El dia 8 de marzo del 2005 tiene entrada en la Consejeria de Sanidad y
Consumo de la Comunidad de Madrid una denuncia sobre el fallecimiento de
algunos p acientes en la U nidad d e Urgencias d el Hospital S evero O choa de
Leganés, presuntamente a causa de “sedacion”. Afiade haber remitido copias
de la misma a la Ministra de Sanidad y a la Presidenta de la Comunidad de
Madrid. EI mismo dia tiene también entrada otra carta de la Asociacion
Victimas de Negligencias Sanitarias adjuntado copia de la misma denuncia.

(Anexo VII).

1.2 Segunda Inspeccién

Como consecuencia de ésta denuncia se procede a una nueva inspeccién que
reviso6 329 Historias Clinicas de pacientes fallecidos en la Unidad de Urgencias
desde el 1 de Septiembre de 2003 hasta el 8 de Marzo de 2005. Se
identificaron 170 Historias de pacientes que habian recibido, segtn criterio de
los Inspectores, algun tipo de sedacion, elaborandose un primer informe donde
se resalta la falta de difusién inicial e incumplimiento de las “recomendaciones
para la sedacion del paciente en situacion terminal”, asi como irregularidades
en la informacién y consentimiento, establecidas por la C@eién Clinica del

Hospital (Anexo VIII). e
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medicina y teniendo en Cuenta también |as directrices establecidas en ¢
protocolo ‘Recomendaciones Para la sedacion de/ paciente en situacion
terminal’, elaborado por la Comision Clinica del propio Hospital.

Con objeto de sentar las bases conceptuales y Ia sistematica que se ha
empleado, para Ia realizacion del presente Informe, se consideré de suma

"2.1 Conceptos y Definiciones
=2 A continuacién se detallan las definiciones existentes en la literatura,
publicadas por expertos en |5 materia’2,

severidad sintomatica:
a) temporalidad, b) resistencia terapéutica y C) refractariedad, que condicionan
la indicacion de sedacién que varia ostensiblemente en diferentes estudios

segun su disefio.

ante estimulos aplicados por encima del agujero occipital (coma grado I de
Glasgow). Puede haber Movimientos espinales reflejos®.

2.1.3 Causas o motivos de la sedacicn

Las situaciones clinicas que con mas frecuencia justifican Una-sedacion son I

disnea, el delirium, el dolor el sufrimiento psicolégico y agitaé Sicomotriz,
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Tabla 1. Causas de sedacion 7

Disnea Dolor Pelirium ﬁ:{ég?;g?gg Hémor'ragia Deterioro | g uf:i)r:i?esnt:j
Ventafridda (1990) 52 49 17 8 - - -
Ojeda (1997) 74 6 37 3 8 - -
Stone (1997) 20 20 60 - - - 26
Morita (1999) 41 12 42 2 - - 2
Porta (1999) 23 23 21 8 9 2 36
Faisinger (2000) 27 7 62 9 3 - 11
Chiu (2001) 23 10 57 - - - -
Media 35 19 44 6 7 20 19

2.2 Tipos de Sedacion
Con objeto de clarificar conceptos y diferenciar correctamente los que se
entiende como sedacion paliativa o sedacion terminal, transcribimos a
continuacion las definiciones formuladas por la Sociedad Espafiola de
! Cuidados Paliativos?, junto con datos de publicaciones especificas en éste
\ tema.
2.2.1. Sedacion paliativa
Se entiende como tal, la administracion deliberada de farmacos en las
combinaciones y dosis requeridas, para reducir la conciencia del paciente con
enfermedad avanzada o terminal, tanto como sea preciso, para aliviar
decuadamente uno o mas_sintomas refractarios y con su consentimiento
eXplicito, implicito o delegado®®.
Esta formulacion incluye aquellas situaciones de agravamiento sintomatico en
forma progresiva o en crisis, asi como medidas diagnosticas o terapéuticas que
%’l sean percibidas como intolerables para el enfermo. La sedacion se establece
como la Unica medida posible para aliviar este sufrimiento, asumiendo los
potenciales riesgos que é sta comporta, con el consentimiento d el p aciente y
previendo su reversibilidad.
2 2.2, Sedacion terminal o en la agonia
Se entiende por sedacion terminal (sedacion en agonia) a la administracion
deliberada de farmacos para lograr el alivio, inalcanzable con otras medidas, de
un sufrimiento fisico y/o psicolégico, mediante la disminucion suficientemente
profunda y no necesariamente irreversible de la conciencia de un paciente cuya
muerte se prevé muy proxima y con un consentimiento explicito, implicito o
delegado”®®,

2.2.3. Agonia
Es el estado que precede a la muerte en aqsuellas enfermedades irreversibles

en las que la vida se extingue gradualmente“' . -
2.2.4. Caracteristicas de la agonia .
La fase de agonia abarca los altimos 2-3 dias en la vidacmmmw&é'?d@mwngue
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Es un proceso complejo, por lo que no podemos predecir de forma exacta la
hora en la que va a ocurrir la muerte. En ocasiones ésta puede aparecer de
forma brusca y subita, por ejemplo tras una hemorragia masiva, lo que suele
generar bastante angustia en la familia si no se han previsto estas posibles
complicaciones® ",

Resulta importante el destacar el hecho de gue la agonia por si misma no es
indicacion de sedacion y solamente o es si se acompana d e algiin sintoma
refractario.

Tabla 2. Frecuencia de sintomas en los tltimos tres dias de vida'?

Somnolencia y confusién 55 %
Estertores / Respiracion ruidosa 45 %
Inquietud y agitacion ‘ 43 %
Dolor 26 %
Disnea 25 %

\

2.3 Farmacos Sedantes

Los farmacos mas utilizados de forma aislada o en combinacion para la
sedacion son el midazolam, el haloperidol, Ia levomepromazina y Ia
morfina'®'"'®_En estas referencias bibliograficas aparece la morfina como uno
de los farmacos mas usados, a pesar de que se reconoce como un mal
farmaco sedante. En términos generales, los neurolépticos son los farmacos de
primera linea en el caso de indicacion de sedacion por delirium. En el resto de
casos el midazolam (Dormicum®), benzodiazepina de accion rapida, es el
farmaco de eleccion.

En la Tabla 3 se detallan los distintos niveles de empleo del midazolan y sus
efectos en relacion a las dosis.

ft
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Tabla 3.— Relacién dosis/efecto del midazolan (Dormicum® como
farmaco tnico en sedacion

 Dosis terapéutica | Dosis total (70 Kg) - Rgzgi';::g?a*
Sedacion 0.07 —0.08 / Kg i.m. 5-7mgim. NO
superficial
Sl
Induccion 0.1-0.35/kg i.v. 7mg 320 mgi.v. requiere
Anestésica ventilacion
asistida
Inicio 0.1 — 0.2 mg/kg i.v. 7-14 mgi.v. en S|
en inyeccion rapida- bolo inyeccion rapida ]
Sedacion seguida de perfusion seguida de perfusion requiere
Profunda lenta a razon de lamisma | lenta arazéndela ventilacion
dosis (0.1 — 0.2 mg/kg por | misma dosis (7-14 mg) mecanica
hora) por hora controlada
Sedacién 1.0 — 3.5 mg / hora de
Terminal acuerdo a la efectividad 24 — 84 mg/24 hs NO
(en agonia) en el control de sintomas

* Bgiste depresién respiratoria a partir de 0,15 mg/Kg/i.v. en bolo que corresponden en

un Xujeto de 70 Kg a una dosis total de 10,5 mg.

Z ; Se puede realizar una sedacién adecuada empleando el midazolam
(Dormicum®) asociado con Morfina en caso de dolor, si bien ésta asociacion
farmacolégica producen una potenciacion de sus efectos depresores sobre el
Sistema Nervioso Central (SNC), con el riesgo de depresuon respiratoria
severa que puede provocar el fallecimiento del paciente?®. En pacientes
ancianos y sobre todo con enfermedad cardiaca o pulmonar asociada, éstos
efectos son aun mayores pudiendo inducir episodios frecuentes de depresidn
respiratoria, hipotension y desaturacion de oxigeno, por lo que se recomienda
limitar su dosificacion a la minima eficaz y aumentarla gradualmente si fuera

necesario, con una monitorizacién adecuada, evitando con ello dichos efectos
adversos?'- 22 22.24,25,26,27,28,29,30,31

La utilizacion de una benzodlaceplna de accion prolongada tal como el
clorazepato dipotasico (Tranxilium ®) puede emplearse en ocasiones, para que
persistan los efectos farmacologicos sobre el SNC, debidos a sus efectos
acumulativos, al transformarse en metabolitos activos que mtensugﬁaﬂ su
accion depresora sobre el mismo.
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El empleo conjunto de dos benzodiazepinas (una de accion rapida y otra de
accion prolongada) en combinacion o conjuntamente con Morfina no debera
realizarse nunca por el hecho de provocar una interaccion farmacodinamica
que se traduce en potenciacion de los efectos depresores anteriormente
mencionados, con mayor riesgo de fallecimiento a corto plazo®*?°,

Un dato importante a destacar en el analisis de las series de la literatura sobre
recomendaciones para la sedacion terminal, asi como en las propias Fichas
Técnicas de los farmacos, aprobadas por la Direccion General de Farmacia del
Ministerio de Sanidad (Anexo IX) es el tiempo medio de vida de los pacientes,
sometidos a éstos farmacos, desde que se inicia la sedacion. En general éste
nunca es inferior a 36 horas con una media de 24-48 horas ** %" %.

Basados en el andlisis anterior podemos resumir lo siguiente:

La administracién de farmacos para la sedacion es un procedimiento
terapéutico que debe realizarse con la misma rigurosidad que cualquier otro
tratamiento farmacolégico complejo.

Para ello se requiere por parte de quién lo realiza, una formacion técnica
especifica, experiencia en el manejo de los farmacos, junto con una actitud
ética. Es recomendable seguir guias de practica clinica o protocolos de

actuacion.
Cuando se emplean en pacientes en situacién terminal, deberan guardarse

las mismas precauciones que en otros pacientes reversibles. El objetivo
fundamental del tratamiento farmacolégico en éstas situaciones va dirigido a
aliviar e! sufrimiento fisico y psicolégico del paciente.

a aplicacion de los farmacos para la sedacion debera individualizarse en
=F ' cada caso, de acuerdo a la situacién del paciente, manteniendo siempre el
principio de control de los sintomas refractarios.

2.4 Sedacion vs Eutanasia
Desde siempre, como se puede comprobar en el analisis de la literatura® se

lleva discutiendo mucho la diferencia entre sedacién y eutanasia. Asi, se
entiende por e utanasia el acto médico d e procurar la muerte por compasion
con solicitud expresa del paciente o de la familia, en caso de incapacidad de
aquel. La distincion fundamental entre ambos conceptos se basa en el objetivo,
la proporcionalidad y el caracter temporal (circunstancial o planificado).

(Tabla 4).
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Tabla 4.- Diferencia entre Sedacién y Eutanasia

Sedacién | Eutanasia®

Aliviar el sufrimiento de

sintomas refractarios con Provocar la muerte del
Intencionalidad medicacion sedante, paciente para librarle de su
disminuyendo la sufrimiento.

consciencia del paciente

Precisa una indicacion Requiere solicitud expresa
razonada (por escrito) del paciente.
La medicacion empleada se La medicacion o las
Proceso debe ajustar en sus dpsis a combina}ciones de éstas
la respuesta del paciente deberian ser de una
monitorizando el proceso. | intensidad suficiente para
Requiere consentimiento | garantizar la muerte a corto
informado plazo
Resultado Alivio del sufrimiento Fallecimiento del paciente

N
En Espafia no se encuentra despenalizada

2.4\ Informacioén al Paciente y Consentimiento
‘ La normativa juridica y clinica que regula la informaciéon al paciente y el
E{consentimiento informado se encuentra recogida en diferentes leyes,
recomendaciones y protocolos que se detallan en el Anexo X..

El Consentimiento Informado que se introdujo en Espafia mediante la Ley,
29/4/1986 General de Sanidad, ha experimentado diversas moadificaciones
posteriores recogidos entre otros en la Ley 41/2002 de 14 noviembre que
dispone en su Articulo 8:

« ol consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara
por escrito en los casos siguientes: intervencioén quirdrgica, procedimientos
diagnésticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicaciéon de
procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible
repercusién negativa sobre la salud del paciente”.

Ante esta realidad en la legislacion actual y al no ser recogida expresamente la
sedacién de una manera concreta, como tantos otros actos médicos, podemos
considerar a la sedacién como un procedimiento terapéutico que implica
riesgos evidentes para la salud del enfermo, ya que se manejap, farmacos o
combinaciones de éstos a dosis potencialmente peligrosas. asy
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Por ello los miembros de esta Comision consideran que pareceria l6gico que
las atenciones sanitarias dimanantes de los cuidados paliativos tengan su
encuadre en la aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente, en la medida que acorta la vida a cambio de aliviar el sufrimiento. Por
ello es recomendable la existencia de protocolos de Consentimiento Informado
que incluyan los contenidos éticos definidos en la ley, tanto verbal como

escrito.

2.5 Concepto de “lex artis ad hoc”

Este concepto juridico define la actuaciones profesional consideradas como
correctas dentro del marco de la ley. y lo consideramos como criterio
fundamental en la valoracion de la actuacion médico-sanitaria analizada en el
presente Informe. Hemos recurrido a la definicion dada por Martinez
Calcerrada (1998) de: “aquel criterio valorativo de la correccién del concreto
acto médico ejecutado por el profesional de la medicina, que tienen en cuenta
las especiales caracteristicas de su autor, de la profesion, de la complejidad y
trascendencia vital del autor y, en su caso, de la influencia de otros factores
endégenos -estado intervencién del enfermo- de sus familiares, o de la misma
organizacién sanitaria, para calificar dicho acto de conforme o no con la técnica
normal requerida (derivando de ello el acervo de exigencias o requisitos de
legitimacién o actuacion licita, de la correspondiente eficacia de los servicios
restados y, en particular, de la posible responsabilidad de su autor/médico por
resultado de su intervencién o acto médico ejecutado)”.

3.- OBJETIVO DE LA COMISION

Segun lo dispuesto en el punto segundo de la Resoluciéon 80/05 de la Direccion
General de Calidad, Acreditacién, Evaluacion e Inspeccion de la Consejeria de
Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid, el objetivo fundamental de la
Comision es:

“I a elaboracién de un Informe tendente al esclarecimiento de los hechos y
actuaciones a los que se refiere la denuncia anénima en su dia remitida por la
Consejeria de Sanidad y Consumo a la Fiscalia del Tribunal Superior de
Justicia de Madrid, para su posterior remisién a la Administracion de Justicia”.
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4.- MATERIAL Y METODOS

4.1 Metodologia General de funcionamiento

La Comision se constituye el 18 de Abril de acuerdo a la Resolucion
mencionada en el punto anterior con siete médicos representantes de
diferentes estamentos a saber: 3 miembros a propuesta del Consejo Superior
de Sanidad, un miembro como Presidente del Comité de Bio-Etica de la
Comunidad de Madrid; un miembro como Presidente de la Comisién de Etica e
Investigacion Clinica de la Fundacién Hospital Alcorcon; un miembro a
propuesta del llustre Colegio de Médicos de Madrid* y un representante del
cuadro de Inspectores de la mencionada Direccion General que actua como

secretario.

Una vez constituida se procede a la eleccion de un Presidente y a establecer la
mecanica de funcionamiento. Se ha trabajado de manera continua, diariamente
en turnos de marfiana y/o tarde de acuerdo a la disponibilidad de sus miembros.

Cada miembro de la C omision manifestd su total independencia y deseo de
analizar con total imparcialidad y bajo un punto de vista absolutamente técnico
la informacion existente en las Historias Clinicas, asi como guardar

confidencialidad de las actuaciones.

Se analizaron 169 Historias Clinicas de pacientes fallecidos desde el 1 de
eptiembre 2003 hasta el 8 de Marzo 2005, que, segin criterio de la segunda
ingpeccion, se les habian realizado sedacion. Las referidas Historias Clinicas
\.hak sido recibidas por esta Comisién dentro de un sobre precintado y con el
del Hospital.

Para el estudio y analisis de la informacion mas relevante de las Historias
Clinicas se elaboré una Ficha de recogida de datos a fin de disponer de
elementos similares en el analisis conjunto.

Por razones de confidencialidad se ha mantenido en clave numérica tanto la
identidad de los pacientes como la de los médicos que los asistieron.

El método de analisis seguido ha consistido en el estudio de cada Historia de
una manera individual 6 en grupos de a dos, tomandose las notas que se
consideraron convenientes en cada caso.

Posteriormente, se realizaron reuniones conjuntas de todos los miembros de la
Comision, en las que se exponia el resumen del contenido de las Historias, los
datos de mayor interés y la valoracion propuesta sobre la sedacion realizada.
Terminada la exposicion se abria una fase de discusion, con intervencion de
cada uno de los miembros de la Comisiéon para formular observaciones,
proponer modificaciones o recabar informacion adicional hasta.lograr a una

conclusion final conjunta de cada caso. ) ke
LLomyig
CONSEJERILD. i .
*con fecha 28 de Abril de 2005 la Junta Directiva del Colegio de M@ﬁgﬁgkﬁ\){eﬂm@d@/q@qu
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4.2 Andlisis de las Historias
Con la finalidad de realizar un estudio de la valoracioén conjunta, se procedi6 a
la elaboracion de una base de datos con la informacion existente en las Fichas

de todas las Historias Clinicas.
En las 169 Historias Clinicas se registraron los siguientes datos:

- Edad, Sexo y Procedencia
- Enfermedad de Base
- Motivo de Ingreso en Urgencias (situacion o sintoma predominante)
- Sedacion
o Motivo
Cddigo del médico responsable
Informacién/Consentimiento
Farmacos, dosis, vias y ritmo de administracion
Fecha y hora de inicio
o Fechay hora del finalizacion

" - Motivo de fallecimiento.

o Enfermedad de base

o Sedaciéon

o Enfermedad de base + sedaciéon
Valoracion Final

O 0 0O

esulta importante el destacar los conceptos utilizados en el estudio, para la
loracion de los datos y que se describen a continuacion:

TN 4.2.1 Sedacion

Se han establecido las siguientes definiciones:

- Sedacio6n indicada: cuando la realizacién de la sedacién es un procedimiento
de buena practica médica.

- Sedacion adecuada: La que esta realiza con farmacos correctos, en dosis
equilibradas, y por adecuada via y tiempo de administracion correctos.

- Sedacion Indicada y Adecuada: Cuando la misma es correcta y se han
aplicado farmacos apropiados en dosis, vias e intervalos de administracion y en
el tiempo correcto.

- Sedacion Indicada e Inadecuada: cuando existe indicacion de sedacién (ver
punto anterior) pero ha sido realizada de una manera inadecuada, ya sea por el
empleo de combinaciones de diversos farmacos, dosis excesivas, vias e
intervalos de tiempo de administracién no correctos.

- Sedacion No Indicada: cuando se deduce de la sintomatologia del paciente
gue no requiere sedacion

- Sedacion No Indicada e Inadecuada: cuando no hay indicacién (ver punto
anterior) y ha sido realizada con farmacos, en dosis excesivas, vias,
combinaciones e intervalos de tiempos no correctos.

- Sedacién Contraindicada: cuando la sedacion se ha realizado en una

situacion clinica que no la requiere y la misma ha intervenido directamg&rl en
Sk

el fallecimiento del paciente. | M )
- No Sedacién: cuando por diversos motivos no se ha realiza&ﬁéﬁ%ﬁﬂg& aN‘éG;d%
se ha considerado sedacién la aplicacion de Morfina como uni@E%A%ﬁrg{gﬁg? ggg{%’w.

el tratamiento del dolor. DILIGENCIA: Para hacer constar que la presente
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4.2.2 Criterios para la Informacion y Consentimiento Informado

Se ha considerado que existe Informacion a la Familia, cuando el médico o la
enfermera deja constancia por escrito en la Historia Clinica (hoja de evolucion o
de enfermeria) que se ha dado algun tipo de informacion relacionada con la
situacion del paciente. Se considera ha existido Consentimiento Informado
verbal cuando en la Historia Clinica queda reflejado que se aceptaba la
sedacion y  Consentimiento Informado escrito cuando se disponia del
documento que se aportd fuera de las Historias Clinicas. Finalmente
consideramos Peticién familiar cuando la Historia Clinica (hoja de evolucion o
enfermeria) figura que la familia solicita la realizacion de la sedacion.

4.2.3 Motivo de Fallecimiento

Dentro de la dificultad natural derivada de los datos poco uniformes que nos
proporcionan las Historias Clinicas, se ha intentado deducir el motivo de
fallecimiento. Este era facil de determinar en algunos casos, generaimente
relacionados directamente por la evolucion natural de la situacion terminal de la
enfermedad de base o sus complicaciones, O bien directamente relacionados
con la sedacién. En otros casos al no ser posible independizarlos se valoraron
ambas causas como motivo de fallecimiento.

\4.2.4 Valoracién Final
N\ Con objeto de establecer una valoracion final de los casos sée consideraron a

> |4s sedaciones indicadas y adecuadas dentro de la “lex artis ad hoc” y al resto,
fuera del mismo concepto.

4.2.5 Tratamiento Estadistico de los datos

Con la informacién obtenida en las fichas se elaboro una base de datos. Se
establecieron las variables mas representativas de los distintos casos y se llevo
a cabo un analisis estadistico de aquellas que pudieran influir en las causas de
fallecimiento de los pacientes, utilizando el test del X? (chi-cuadrado).
Asimismo se estudio la regresion lineal entre las dosis de farmacos utilizadas y
el tiempo que transcurria desde el inicio de la sedacion hasta el fallecimiento
del paciente. Para la realizacion de éste analisis se utilizo el programa
estadistico SPSS.12.

En ciertos casos por la fuente de informacion de las Historias Clinicas, no
pudieron determinarse con certeza algunas de las distintas variables

analizadas. Esto se pone de manifiesto en las Tablas donde el nimero total de
variables evaluadas no siempre coincide con el total de los casos que
recibieron sedacion.

Paralelamente a las Historias Clinicas se recibieron de manera independiente
un total de 70 documentos de Consentimientos Informados que fueron

igualmente analizados.

Comunidad de Madrid
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5.- RESULTADOS

5.1 Caracteristica de la muestra
En la Tabla 5 se detallan las caracteristicas clinicas mas relevantes de los 169

pacientes analizados. Los motivos para acudir a urgencias, en la mayoria de
los casos fueron asociados a la enfermedad de base de los pacientes, a
complicaciones relacionadas con la misma o bien en algunos a la aparicion de
un nuevo proceso como los derivados de accidentes cerebro-vasculares

agudos y/o hemorragias, entre otros (Tabla 6).

Tabla 5 .- Caracteristicas de todos los pacientes

Sexo (Hombre/Mujer) 91/78
Edad Media (rango) 75,2 afios (32-98)
Enfermedad de Base N° (%)

- Cancer 50 (42%)

- Otras enfermedades™ 28 (24,8%)

- Sindromes Respiratorios** . 13 (11,5%)

- Sindromes Cardiovasculares™** 10 (8,8%)

- Cirrosis 7 (6,2 %)

*Demencia, delirium, desorientacion, enfermedades cronicas.
**Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica.
***Hinertension arterial, insuficiencia cardiaca.

Tabla 6.- Motivo del ingreso de los pacientes analizados

N° (%)
Disnea (dificultad respiratoria) 37 (32,7)
Perdida o alteracion de la conciencia 19 (16,8)
Fiebre-Dolor 16 (14,2)
Hemorragia 10 (8,8)
Accidente cerebro-vascular agudo 7 (6,2)
Agonia 4(3,5)
Otros 20 (17,7)

5.2 Andlisis de las Indicaciones de sedacién

De los 169 casos revisados, en 56 los p acientes no recibieron sedacion, de
acuerdo a los criterios previamente establecidos por ésta Comision, nilefitras
que los 113 restantes fueron sedados. De éstos t’JItimo%,-,.,A,!’,.gQE‘@] FORNa it
considerados en el analisis por la escasa o nula informacién digg%mfhﬂ& BROEWS0S!

. - ” . - CAL o | )
Historias Clinicas (Figura 1). EVALUACION éﬁﬁgg&“cﬁ&“'
DILIGENCIA: Para hacer constar que la preseme
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Figura 1.- Diagrama de las Historias Clinicas de los pacientes estudiados

169
pacientes
113 56
Fueron sedados No fueron sedados
4
Faltan datos de indicacion de i«
sedacion
A
109
A ¥
70 * 39
Sedacién Indicada No Indicadas e Inadecuada
4
» Contraindicada
A A
35 Adecuada 34
\ Dentro de “Lex Artis ad-hoc Inadecuada

Y
73

Fuera de “lex artis ad-hoc

* Faltan datos en un caso

De los 109 casos restantes con informacion suficiente, se considero que en 70
casos la sedacion estaba indicada, si bien en 34 casos la misma fue
considerada ¢ omo inadecuada, bien por élo los f armacos e mpleados, como
por las dosis excesivas de los mismos aplicada. En los otros 35 casos de
correcta indicacion, la sedacion fue realizada con farmacos y dosis adecuados
por lo que fueron considerados dentro de la “lex artis ad-hoc”. Un caso no se
incluyo en el estudio por no disponer de datos suficientes.

En 39 casos se realizo sedacion, que de acuerdo a los criterios establecidos,
no estaba indicada. En todos ellos se aplicaron combinaciones de farmacos
inadecuados y/o a dosis excesivas, en 4 de éstos se consider6 que la sedacion

estaba contraindicada.

La suma de los 34 casos de sedacion inadecuada con los 39 cigés de no
indicada e inadecuada constituyen un total de 73 casos ad shdscidrid
CONSE.JERIA DE SANIDAD Y CONSUMO
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El analisis estadistico realizado entre los casos de sedacion inadecuada
evidencid que la sedacion intervenia en la causa del fallecimiento de los
pacientes indicando una clara relacion de causa-efecto. Esto se pone éen
evidencia en el hecho de que de los 59 pacientes donde se considero que la
sedacion _era inadecuada, en A4 (74%) de ellos intervino como causa del
fallecimiento, bien de forma exclusiva, en 20 de los casos (34%) o bien
asociada a su enfermedad de base en 24 pacientes (40 %) (Tabla 7).

Tabla 7.- Efecto de la sedacion sobre las causas de fallecimiento

Sedacion Adecuada T

S| NO TOTAL |
Enfermedad de Base 21 15 36
Sedacion 20 24
Enfermedad de Base + Sedacion 9 24 33
[otal 34 59 93

Sin embargo conviene resefiar que la sedacion, incluso en aquellos casos
onde estaba indicada y se hizo de forma adecuada, también puede intervenir,
aunque de forma indirecta, en la causa de! fallecimiento, como lo pone de
manifiesto que influyera como causa de muerte en 13 casos (38%).

; Estos Ultimos resultados coinciden con los publicados por otros autores que
ponen de manifiesto que la sedacion en pacientes terminales, incluso en
aquellos casos donde esta indicada y realizada de forma adecuada, puede

producir la muerte del paciente® " %

5.3 Andalisis de los farmacos utilizados en las sedaciones
En las sedaciones se utilizaron principalmente los siguientes farmacos:
midazolan (Dormicum®), clorazepato dipotasico (Tranxilium®) y Morfina,

generaimente en combinaciones y en distintas dosis.

En 23 casos (21.1 %) se utilizo una combinacién de los 3 farmacos, en otros 23
una combinacion de Dormicum® y Morfina. En 54 casos (49.5 %) se empleo Ia
combinacion de Tranxilium® y Morfina. El resto de pacientes fueron tratados

con distintas combinaciones dificiles de agrupar.

Tabla 8.- Combinaciones de farmacos utilizadas

Farmacos N° de casos
Dormicum® + Morfina 23 (21,1 %)
Tranxilium® + Morfina 54 (49.5 %) %‘;,ZE
i

- ® e ® Comunidad de Madrid
Dormicum?® + Tranxilium™+ 23 (21,1 %) CONSECFERlADE SANIDAD ¥ CONSUM)
artns oc B ke
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Las dosis de los farmacos utilizados para la sedacion vario considerablemente
entre los diferentes pacientes. Cuando se realizo el analisis individualizado de
cada farmaco se observd que la dosis media administrada y su desviacion
estandar fue de 94 +71 mg/dia para el Dormicum®, 262 + 147 mg/dia para el
Tranxilium® y 87+ 42 mg/dia para la morfina.

Tabla 9.- Dosis medias recibidas de farmacos

Dosis media/dia

.\ Farmacos (desviacion estandar)
Dormicum® 94 mg (£ 71)
Tranxilium® 262 mg (£ 147)

MOﬁina

81 mg (+ 42)

IS
{

Cuando se estudio la relacion
de farmacos utilizados para
correlacion entre ellos (Tabla

stos datos ponen de manifiesto la gran variabilidad en las dosis de farmacos

?utnizadas para realizar la sedacion.

existente entre la causa de la muerte y el namero
la sedacion se puso de manifiesto una clara
10). Esta tabla pone de manifiesto que a medida

que aumenta el nimero de farmacos utilizados para realizar la sedacion, mayor
es el nimero de pacientes que fallecen como consecuencia de la misma.

Cuando se considera que la sedacion intervino como causa de la muerte, bien
de forma exclusiva o asociada a su enfermedad de base, se observo que ello

sucedi® en 4 de 11 pacientes (36

9%) que_ solo recibieron un farmaco,

comparado con 35 de 62 (56%) de los que recibieron dos farmacos o 18 de 21

(85%) de los que recibieron tres (p<0.004).

Tabla 10.- Relacion entre el numero de farmacos empleados y la causa de

fallecimiento
L i N° de Farmacos
Causa principal de fallecimiento
1 2 3 Total

Enfermedad de Base 7 27 3 37
Sedacién 1 11 12 24
Sedacion + Enfermedad de Base 3 24 6 W*j:f* 33
Total Sedacién *p<0.004 4111 (36 %)* | 35/62 (56 %)" 1@%@%@%& ditd
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Cuando con éstos datos se realizo un analisis de regresion lineal entre las
dosis de farmacos utilizados y el tiempo que transcurria entre el inicio de la
sedacién y el momento del fallecimiento del paciente, se observo que existia
una relacién entre la dosis empleada de Dormicum® (r = - 0.332; p<0.05) y la
de Morfina__(r = - 0,337; p<0.001) con el tiempo transcurrido desde el inicio del

tratamiento y el fallecimiento del paciente.

No obstante, el bajo valor del coeficiente de regresion entre los dos modelos
solo permite afirmar que existe una cierta asociacion entre la dosis del farmaco
y el fallecimiento del paciente. Estos resultados son en gran parte explicables
dada la gran variabilidad de las dosis empleadas, de las distintas patologias y
la gravedad de los pacientes. Este hecho no se observé con las dosis de

Tranxilium®.

Figura 2.- Relacion entre la dosis de midazolan (mg/24 h) y el tiempo
hasta el fallecimiento del paciente, expresado en minutos
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Figura 3.- Rela

cién entre la dosis de morfina (mg/24 h) y el tiempo hasta

el fallecimiento del paciente, expresado en minutos.
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Figura 4.- Causa de fallecimie

5.4 Otros andlisis

Se realizaron multiples anal

sedaciones y su influencia posi

e ha identificado la existencia
el empleo inadecuado de
_como puede apreciarse en

7%\ médicos fueron los que U

farmacos para realizar la sedac

morfina/24

llevaron a cabo la sedacion

16
14
12
10
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farmacos y un g

isis con diferentes variables que intervinieron en las
ble en la evolucion de los pacientes. Entre ellas
de una relacion directa entre los fallecimientos,
rupo determinado de facultativos
las figuras 4 y 5. En algunos caso estos mismos
tilizaron mayor numero de combinaciones de

ion (ver Tabla 8).

nto segun el cédigo de los facultativos que

M E. de base
Sedacion
O E. de base+ sedacion

1 2 3 4 5 6 7 820
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Figura 5.- Namero de firmacos utilizados para la sedacion segin el
cédigo de los diferentes facultativos™

30W
254
20
M 1 farmaco

159 2 farmacos
10- {33 farmacos

5]

0_ v .

4 5 6 7 8 20

* En el nimero 20 se incluyen varios facultativos con muy pocos casos, asf como aquellas
historias clinicas donde no pudo identificarse el facultativo responsable de la sedacion.

“ 5.5 Informacion a los pacientes y Consentimiento Informado

Han sido estudiados desde dos fuentes diferentes: las Historias Clinicas y los
Documentos de Consentimiento Informado escritos entregados a la Inspeccién

(Tablas 11y 12).

5.1 Andlisis de las Historias
analizaron los siguientes parametros:

'5.1.1 Informacion
.\ De las 113 Historias Clinicas con sedacién se recogia informacion a la familia

en 78 casos. En 35 habia ausencia de la misma o no constaba.

En 11 casos de los 73 casos considerados fuera de ‘lex artis’ no habia
informacién ni consentimiento y en uno no consta informacién alguna. En 25 de
los casos si se recoge Informacion y consentimiento y en 26 soélo hay
constancia de informacion.

5.5.1.2 Consentimiento verbal
Se recoge en 71 de los 113 casos. En los 42 casos restante no consta o no se

ha hecho. De las 73 Historias Clinicas de pacientes sedados considerados
fuera de “lex artis”, en 25 no consta o no sé hizo. En 11, no hay ni informacion
ni consentimiento y en 8 hubo peticion de la familia. Sin embargo en 25 casos

si hay informaciény consentimiento.

5.5.1.3 Consentimiento escrito
En 54 casos de las 113 Historias con sedacion existia el documento de

consentimiento escrito. De éstos documentos, 40 pertenecen a los 73
pacientes que recibieron sedacion fuera de “lex artis” .

5.5.2 Anélisis del documento de consentimiento escrito E:&
Se estudio la identificacién de médicos, pacientes y familiare mi:o@mo;«%gx%gﬁf;;{
firmas, la fecha de realizacion y el contenido de la informacion o8,z Sie! FGTACION,

i€ imi ' i SNINSRECCION
tamble_n los componentes del_ c_:onsentlmler)to, es decnr,mljdG Ek% m?h@a@donsgr e Iprasente
capacidad, la validez y la autenticidad de la misma. fotacepia 6 reproductién exacla de original
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De los 70 documentos, en 3 no aparece el nombre del paciente. Dos no
cuentan con la firma y en otros dos no hay ni firma ni nombre. Todos ellos
estan siempre firmados por dos médicos.

A continuacion se analizaron otros parametros:

- Informacién: es muy general, no define la enfermedad que padece el
enfermo. Solo se limita a definir el proceso como “Enfermedad Terminal’.
Define la sedacion terminal como anica salida a la situacion sin plantear
alternativas terapéuticas. No se exponen los riesgos Y beneficios ni Ia
disponibilidad para no recibir la informacion.

- Capacidad o C ompetencia del Paciente: no consta su evaluacion y todas
son firmadas por los familiares.

. Validez: no es posible evaluar si estos consentimientos son validos en
cuanto a las condiciones de aceptacion (sin presion externa) ya que este
aspecto deberia estar en la historia clinica.

- Autenticidad: tampoco €S posible evaluarla ya que no consta en la historia
clinica la voluntad del paciente en cuanto a sus deseos al final de la vida.

Tabla 11.- Andlisis de la informacién y consentimiento de todos los casos

Documentos escritos h4
Informacion verbal a familiares 78
No Informacién verbal a familiares™ 17
A" \ No consta* 18
%j\‘ Consentimiento verbal 71
‘ ; No consentimiento verbal* 22
No consta” 20

Total Irregularidades™ 77/113

Tabla 12.- Anélisis de la informacién y consentimiento de 73 casos con
Sedacion fuera de la lex artis

Documentos Escritos | 40
“Informacion y consentimiento verbales 26 )

Informacion sélo verbal 26

No informacién ni consentimiento™ 11

No consta consentimiento™ 24

No consta informacion™ 1 vk

No da consentimiento™ 1

Yy . Comunidad de Madri

A peticion de la familia™ BCONSEJERIA DE SANIDAD Y GON%u:w\%

UG CALIDAD. ACREDITACION,

& § (’/ ,@ALUAC%ON E INSPECCION
I ENCIA: Para hacer constar que la presents
o :fgop?:s-ffpfedhuccign exacta ge original
. conelque a sido coterjado.
Madrid,/ ¢/ de 4/ de2005 ™
EL FUNCIONARIO .

,7‘

Total Irregularidades™



mtpa
-Documento publicado en midiariomedico.com-Política Sanitaria-


-Documento publicado en midiariomedico.com-Politica Sanitaria-

6.- CONCLUSIONES

Esta Comision ha estudiado el contenido de 169 Historias Clinicas de
pacientes sometidos a sedacion y fallecidos en la Unidad de Urgencias del
Hospital Severo Ochoa de Leganés en el periodo comprendido entre el 1 de
Septiembre de 2003 y el 8 de Marzo de 2005, llegando a las siguientes
conclusiones: :

1 - De las 169 Historias Clinicas analizadas se han identificado 73 casos en
que la sedacion fue realizada fuera de la “lex artis ad-hoc”.

2.- Los motivos fundamentales de ello han sido la incorrecta indicacion de
sedacion y el empleo de nimero excesivo de farmacos con dosis fijas y/o
elevadas desde el inicio. Existe una relacion causalefecto entre tales
\ iregularidades y el fallecimiento de los pacientes.

3.- En ninguna Historia Clinica existe constancia de haber realizado una
sedacion monitorizada en funcién del nivel de conciencia o de otros
parametros clinicos o humorales.

4.- Cabe destacar el hecho que dentro de la misma serie de casos
existieron sedaciones realizadas de manera adecuada.

5.- De las 73 sedaciones consideradas fuera de “lex artis” la mayor parte de
=%~ ellas fueron realizadas por un reducido nimero de facultativos.

6.- Se han detectado importantes irregularidades y discrepancias en cuanto
al consentimiento informado, tanto en el contenido en las Historias Clinicas,
como en los formularios escritos, lo que supone también “mala praxis”.

7.- No se siguieron las recomendaciones especificas protocolizadas para la
sedacion, establecidas por el Hospital en su momento.

8.- Independientemente de los hechos expresados en los puntos anteriores,
el analisis en profundidad de las Historias Clinicas evidencia el alto nivel
asistencial del Hospital.
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